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RESUMEN 
Se implementó un programa de farmacovigilancia a 30 pacientes de genenero femenino y 
masculino diagnosticados con gastritis por Helicobacter pylori en el departamento de 
medicina interna en el área de  gastroenterologia del Hospital Provincial General Docente 
Riobamba durante el periodo Marzo- Agosto 2014, para disminuir las posibles reacciones 
adversas a medicamentos que puede causar el tratamiento y concientizar al paciente sobre 
la importancia a no auto medicarse. 
Para la identificación de reacciones adversas a medicamentos RAMs se empleó el 
algoritmo de Karch y Lasagna, así como una estadística descriptiva, mediante entrevistas 
personales y telefónicas que tuvieron como objetivo la identificación de todos los 
problemas relacionados con medicamentos, permitiendo revelar 182 reacciones adversas a 
medicamentos en la primera visita contemplada entre los primeros 20 días del tratamiento, 
y teniendo como resultado la disminución en 119 RAMs en la segunda visita expuesta a 
los 40 días y concluyendo con 77 RAMs  en la tercera visita a los 60 días, logrando una 
notable  disminución de las reacciones adversas a medicamentos por la atención 
personalizada al paciente y la capacitación específica en temas relacionados a las 
reacciones adversas a medicamentos como de la enfermedad. 
Concluyendo así que la disminución de reacciones adversas a medicamentos depende 
directamente de la atención personalizada que se brinda al paciente por un profesional 
capacitado, se recomienda la implementación de un departamento de farmacovigilancia en 
cada uno de las áreas de las instituciones  públicas de la salud,  para que el paciente 
mediante este mecanismo concientice el uso adecuado de medicamentos y mejore su 
calidad de vida.  
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SUMARY 
It was implemented a pharmacovigilance program 30 female patients and male gender 
diagnosed with gastritis Helicobacter pylori in the department of internal medicine in the 
field of gastroenterology of Riobamba Provincial General Teaching Hospital during the 
period March-August 2014, to reduce possible adverse reactions to drugs that can cause 
treatment and patient awareness of the importance not to self-medicate. 
For identification of adverse drug reactions ADRs algorithm Karch and Lasagna and 
descriptive statistics were used, through personal and telephone interviews aimed to 
identify all drug-related problems, allowing reveal 182 adverse drug reactions in the first 
visit provided between the first 20 days of treatment, and resulting decrease in RAMs 119 
on the second visit exposed at 40 days and concluding with 77 RAMs at the third visit at 
60 days, achieving a significant reduction in adverse drug for personalized patient care and 
specific training on topics related to adverse drug reactions and disease. 
Thus concluding that the decrease in adverse drug reaction reports directly to the 
personalized attention that the patient is given by a trained professional, the 
implementation of a pharmacovigilance department recommended in each of the areas of 
public health institutions to the patient through this mechanism concientice the proper use 
of medications and improve their quality of life. 
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INTRODUCCIÓN 
 
 
Los medicamentos han cambiado la forma de tratar las enfermedades; sin embargo, pese a 
las ventajas, cada vez hay más pruebas de que las reacciones adversas son causa frecuente, 
aunque  prevenible de enfermedades, o incluso la muerte .La evolución de la 
farmacovigilancia, tiene sus inicios en los sesenta, donde en 1961;  el evento trazador fue 
el  desastre de la talidomida, el cual  cambio la investigación farmacológica, ya que se 
comenzó a exigir ensayos clínicos  como prueba de eficacia y seguridad de los 
medicamentos. (7, 19) 
 
 
El conocimiento sobre la toxicidad de los medicamentos genera especial preocupación 
entre los pacientes, los prescriptores, y las autoridades; además el conocer que  entre el 15 
y 30% de los pacientes hospitalizados en España en el año 2005 presenta como mínimo 
una reacción adversa a algún fármaco. (25)  
 
 
La implementación de programas de Farmacovigilancia garantiza la seguridad del 
consumo de medicamentos.A nivel mundial es indispensable el incremento de esfuerzos 
de las autoridades encargadas de vigilar  la calidad e inocuidad de los productos 
farmacéuticos. (24) 
 
 
El país, con la finalidad de ajustarse a normativas internacionales y dar cumplimiento a lo 
establecido en el Art. 157 de la Ley Orgánica de Salud vigente y en el Art. 1 del Sistema 
Nacional de Atención Farmacoterapéutica, expedido mediante Decreto Ejecutivo 
publicado el 26 de noviembre de 1990, los cuales mencionan la importancia y necesidad 
de implementar la Farmacovigilancia a nivel país.(35) 
Luego de aproximadamente 20 años se elabora el Reglamento para el Funcionamiento del 
Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV) mismo que fue expedido el 16 de agosto 
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del 2011,mismo dispone entre otros puntos la creación del Centro Nacional de 
Farmacovigilancia que actuará como núcleo del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, 
atendiendo problemas relacionados con medicamentos para identificar, contabilizar 
estadísticamente y dentro de lo posible controlar.  (35) 
 
 
Existen enfermedades de relevancia una de ellas es la gastritis por Helicobacter pylori, 
bacteria que tiene una relación directa con enfermedades gastroduodenales  predecesora y 
causal de la úlcera péptica, del linfoma de bajo grado y del cáncer gástrico la más frecuente 
en la especie humana. (23) 
 
 
Según el estudio realizado en el año 2002, el 70% de los ecuatorianos tiene Helicobacter 
pylori de donde la muestra fueinfantily se encontró casos de 50 muestras de las cuales 40 
resultaron positivas. El Dr. Néstor Gómez Cuesta gastroenterólogo y gobernador del 
Colegio Americano de Cirujanos, capítulo Ecuador y Miembro de la Sociedad Alemana 
de Cirugía  abordan  el tema del Helicobacter pylori y su relación con el cáncer. (13,17)  
 
 
La presente investigación tiene por objetivo implementar un sistema de farmacovigilancia 
dirigido a pacientes con gastritis por Helicobacter pylori en el Hospital Provincial General 
Docente Riobamba, para lo cual ha sido necesario establecer un perfil farmacoterapeutico 
para poder validar el tratamiento y poder detectar reacciones adversas a medicamentos. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
CAPÍTULO I 
  
- 2 - 
 
 
 
1. MARCO TEÓRICO 
 
1.1  FARMACOVIGILANCIA 
 
1.1.1 DEFINICIÓN 
 
La Farmacovigilancia (FV) es la actividad de salud pública cuyo objetivo es la 
identificación, evaluación y prevención de los riesgos del uso de los tratamientos 
farmacológicos una vez comercializados. Por lo tanto, está orientada inevitablemente a la 
toma de decisiones que permitan mantener la relación beneficio/riesgo de los 
medicamentos en una situación favorable, o incluso suspender su uso cuando esto no sea 
posible.(35)    
 
 
Según la OMS (Organización Mundial de la Salud), la farmacovigilancia es “la ciencia y 
actividades relacionadas con la  detección, valoración, entendimiento y  prevención de 
efectos adversos o de cualquier otro problema relacionado con medicamentos”.(34)    
 
 
1.1.2 FARMACOVIGILANCIA ORIGEN E HISTORIA 
 
En junio de 1848, Hannah Greener de 15 años de edad, residente en el Nordeste de 
Inglaterra, fue sometida a un procedimiento bajo anestesia general con cloroformo, el cual 
fue introducido un año antes dentro de la práctica clínica por James Simpson, profesor de 
atención del parto en Edimburgo. Lamentablemente Hannah murió durante la anestesia 
debido a un episodio de fibrilación ventricular. A raíz de esto, TheLancent saco una 
comisión, los cuales invitaron a médicos en Bretaña, para reportar las muertes relacionadas 
con la anestesia. Estos hallazgos fueron subsecuentemente publicados en la revista de 
1893.Así, el predecesor de un sistema de reporte espontaneo para una supuesta reacción 
adversa fue establecido al menos por un tiempo. (21,30) 
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En 1906, La Federación Nacional de Drogas y Alimentos fue aprobada, este acto requirió 
que las drogas fueran puras y libres de contaminación pero no tenía requerimientos de 
eficacia.Entre los años 30 y 40, con la introducción terapéutica de las sulfonamidas y la 
penicilina se inició la “era de la terapéutica farmacológica”, desde entonces, ya se conocía 
la posibilidad de que los medicamentos podían producir efectos adversos, ya se habían 
descrito casos de agranulocitosis producidos por medicamentos. Fue en esa época donde 
ocurrió el primer accidente grave que dio lugar a modificaciones legislativas. (27,36) 
 
 
En EE.UU en 1937, se comercializo un jarabe de sulfanilamida con dietilenglicol que dio 
lugar a más de 100 muertes con estelión, un compuesto orgánico de estaño para tratar 
forúnculos.Este episodio provoca que se dicten normas legales para supervisar la seguridad 
de los medicamentos antes de su distribución, fin para el que se crea la Food and Drug 
Administración (FDA), la primera agencia reguladora de medicamentos que aparece en el 
mundo. Las mayores catástrofes se enfocaban en el problema de la toxicidad de los 
medicamentos.(10) 
 
 
El desastre terapéutico, ocurre en Europa a comienzos de los sesenta cuando la llamada 
“revolución de los medicamentos” se encuentra en pleno apogeo y la confianza en ellos y 
en las posibilidades del hombre para combatir las enfermedades parecelimitada. En 
Alemania ocurrió una epidemia de focomelia entre los hijos de madres que habían tomado 
talidomida durante el embarazo, caracterizada por una aplasia de los huesos largos de las 
extremidades, de tal modo que las manos y los pies venían a nacer directamente de la 
cintura escapular y pelviana, lo cual dio una nueva percepción de los riesgos de los 
medicamentos.(4) 
 
El Brote no parecía confinado a Alemania y empezaron a describirse casos en Gran Bretaña 
y Australia. Inicialmente se pensó en factores hereditarios, pero su carácter epidémico 
indujo a pensar en la intervención de factores externos: infecciones virales, radiaciones, 
alimentos. En noviembre de 1961, W. Lenz, en una reunión de la sociedad de pediatría de 
Renania, sugirió la asociación entre la malformación y el uso de un medicamento durante 
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el embarazo: la talidomida. Se realizó un estudio de casos y controles. El 27 de noviembre 
de 1961 se retiraba el medicamento de Alemania y sucesivamente después en otros 
países.(6) 
 
 
El evento histórico ocurrido con la talidomida estimulo el desarrollo de sistemas de 
reportes espontaneo de farmacovigilancia y la legislación en Europa como el sistema de la 
“Tarjeta Amarilla” en el Reino Unido en 1964 y la legislación para regular los 
medicamentos en el Reino Unido (Acta Médica 1968) y Europa (ECDirective 65/65). 
Antes de que el acta médica apareciera en 1971, el comité Dunlop, el predecesor del comité 
de seguridad de los medicamentos del Reino Unido,  proveía concejos sobre la seguridad 
de las drogas. (7) 
 
 
El desastre de la talidomida, como ha quedado acunado este trágico episodio para la 
historia, tuvo consecuencias positivas: (8) 
 
1) Los gobiernos empezaron a exigir a las compañías farmacéuticas pruebas de 
toxicidad en animales más exhaustivas. 
 
2) Los ensayos clínicos controlados se propugnaron como herramienta básica para 
que los nuevos medicamentos demostraran eficacia y seguridad. 
 
3) Se propusieron diversas estrategias para evitar accidentes similares, que tomaron 
cuerpo en lo que hoy se conoce como farmacovigilancia. 
 
En 1968 la Organización Mundial de la Salud, creo al mismo tiempo un 
CentroInternacional de Monitoreo de Medicamentos, actualmente localizado en Uppsala, 
Suecia, tratando de centralizar la información sobre seguridad de los mismos. Ante la 
prevalencia incrementada de los problemas derivados del uso de medicamentos se 
estableció el concepto de Problema Relacionado con medicamentos. En 1998 se realizó un 
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primer Consenso de Granada sobre Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) en 
el que se definió este término y se estableció una clasificación de seis categorías. (33) 
 
 
Tras la experiencia de su uso se pudieron detectar algunos problemas de comprensión que 
recomendaron la actualización en un Segundo Consenso deGranada sobre Problemas 
Relacionados con los medicamentos. En diciembre de 1998, un grupo de profesionales 
farmacéuticos se reunieron en Granada (España), para acordar algunos conceptos y 
establecer criterios comunes de interpretación, de lo que se venía en llamar Problemas 
Relacionados con los Medicamentos (PRM). 
 
 
Uno de los primeros estudios que demostró la prevalencia de estas entidades como factor 
causante de ingresos hospitalarios, fue el de Bergman y Wiholm de 1981. En este trabajo 
se cuestionaba la efectividad de los medicamentos, ampliando el enfoque que hasta 
entonces se centraba solo en los problemas de inseguridad. Estos autores realizan un 
estudio epidemiológico, que no iba acompañado de un desarrollo conceptual de los 
problemas relacionados con medicamentos.(38) 
 
El Consenso de Granada de 1998, presento una definición que puede parecer diferente, 
aunque apenas varía de la original de 1990 ni de la de 1998, pero si propone una nueva 
modificación a la clasificación, acortándola a seis categorías en base a un trabajo de 
Álvarez de Toledo y col. y agrupadas en tres supra-categorías de indicación, efectividad y 
seguridad.(9) 
 
 
El Segundo Consenso de Granada se centra en la definición del concepto de Problemas 
Relacionados con Medicamentos (PRM) Y en incorporar las modificaciones que se han 
propuesto al Consenso de 1998 y que han demostrado idoneidad. Este segundo consenso 
nace con la vocación de ser revisado periódicamente, cuando los conocimientos y las 
conclusiones de su uso lo hagan aconsejable. Aspira a la universalidad, instando a todos 
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los investigadores y grupos de investigadores que lo deseen, sumarse a ese esfuerzo 
conciliador, y remitir sus sugerencias de modificaciones.(12) 
 
 
1.1.3 IMPORTANCIA  DE LA FARMACOVIGILANCIA 
 
Los medicamentos antes de su comercialización y dentro de los ensayos clínicos, se 
utilizan en un número muy limitado de pacientes, durante un tiempo corto y de manera 
muy controlada. Pero una vez comercializados se utilizan en colectivos mucho más 
amplios como ancianos, niños, embarazadas y pacientes con otras patologías y otros 
tratamientos en los que pueden aparecer contraindicaciones y/o reacciones adversas, a 
veces graves, que no se descubrieron en las fases anteriores a la comercialización por su 
baja frecuencia o porque estos grupos de pacientes fueron excluidos de los ensayos 
clínicos.(19) 
 
 
De aquí, la necesidad de que una vez introducido el fármaco en el mercado, se establezca 
un sistema de vigilancia especial. Entre los sistemas de vigilancia post-comercialización 
está el Programa de Notificación Espontánea de sospechas de reacciones adversas, que 
utiliza como soporte de notificación la Tarjeta Amarilla. Las ventajas de este programa son 
que permite recoger y analizar la información procedente de profesionales sanitarios de 
distintas áreas geográficas abarcando así a toda la población y a todos los medicamentos 
comercializados. Estas condiciones van a permitir detectar precozmente problemas 
sanitarios.(14) 
 
 
1.1.4 OBJETIVO DE LA FARMACOVIGILANCIA 
 
La farmacovigilancia se encarga del monitoreo de la seguridad de los medicamentos desde 
su desarrollo y durante todo su ciclo de vida. Realiza actividades para la detección, 
valoración, comprensión y prevención de los eventos adversos que pudieran presentarse 
con el uso de los medicamentos. Cualquier medicamento tiene el potencial de 
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desencadenar eventos adversos, aún aquellos en los que interviene un largo proceso de 
desarrollo, investigación y manufactura bajo rigurosas condiciones de calidad.(14) 
 
 
La farmacovigilancia es una responsabilidad que comparten los médicos, la industria 
farmacéutica, las autoridades sanitarias y los pacientes. Las actividades realizadas por la 
Farmacovigilancia, favorecen el uso racional y seguro de los medicamentos en beneficio 
de nuestra salud,  entre los objetivos más relevantes los cuales son identificados al 
momento de ejercer farmacovigilancia podemos citar a los siguientes: (19) 
 
 
 Velar el cuidado y seguridad de los pacientes en relación con el uso de 
medicamentos. 
 
 Mejorar la salud pública y la seguridad en cuanto al uso de los medicamentos. 
 
 Detectar los problemas relacionados con el uso de medicamentos y comunicar los 
hallazgos oportunamente. 
 
 Contribuir con la evaluación de los beneficios, daños, efectividad y riesgos de los 
medicamentos, permitiendo prevenir los daños y maximizando los beneficios. 
 
 Fomentar el uso de los medicamentos en forma segura, racional y más eficaz. 
 Promover la comprensión, educación y entrenamiento clínico en materia de 
Farmacovigilancia, y su efectiva comunicación al público. 
 
 Detectar, registrar, notificar y evaluar los efectos no deseados producidos por los 
medicamentos. 
 
 Vigilar la seguridad y eficacia de los medicamentos de uso humano que se 
comercializan en el mercado nacional. 
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1.1.5 TIPOS DE ESTUDIOS FARMACOLOGICOS 
 
 
En promedio, transcurren 15 años antes de que un medicamento probado en el laboratorio 
pueda ser probado en humanos. Solo cinco de 5,000 compuestos probados en el laboratorio 
llegan a probarse en humanos. Solo uno de estos cinco es aprobado para la venta en los 
Estados Unidos. 
 
 
Después de los estudios iníciales en laboratorio y en animales, los medicamentos que son 
evaluados en personas deben seguir estrictas pautas establecidas por la Administración de 
Drogas y Alimentos (Food and DrugAdministration, FDA) de los Estados Unidos. (14) 
 
Podemos entonces citar en la tabla siguiente los tipos de estudios farmacológicos y el 
contenido de sus fases: 
 
Tabla 1. Tipos de Estudios Farmacológicos 
 
TIPOS 
 
 
FASE 
 
CONTENIDO 
P
R
E
C
L
IN
IC
O
S
 
(E
fe
ct
u
a
d
o
s 
en
 
A
n
im
a
le
s)
 
 
Fase 0 
Esta etapa se efectúan estudios fármaco dinámicos, 
farmacocinéticas y toxicológicos, los mismos que pueden ser 
agudos, intermedios (aproximadamente 6 meses) prolongados 
(años) y los de toxicidad especial: carcinogénesis, teratogénesis 
y modificadores de la fertilidad. 
C
L
IN
IC
O
S
 
(E
fe
ct
u
a
d
o
s 
en
 
H
u
m
a
n
o
s)
  
Fase 1 
En esta etapa se estudia la farmacocinética de la droga en 
cuestión en individuos sanos con una muestra den=10 (número 
de pacientes involucrados en el estudio) 
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Fase 2 
En esta etapa se desarrolla el estudio de la farmacodinamia y 
farmacocinética en enfermos, así como los primeros ajustes de 
la dosis y la verificación de la eficacia buscada  con una muestra 
de n=200 a 300(número de pacientes involucrados en el estudio) 
Fase 2 
(Tardía 
) 
Etapa de intensificación del ajuste de dosis y del estudio de la 
eficacia buscada. Farmacocinética en enfermos. Observación de 
reacciones adversas. con una muestra den=1000 a 1500 (número 
de pacientes involucrados en el estudio) 
 
 
 
Fase 3 
Se diferencia por ser la etapa multicentrica, es decir en varios 
centros de salud de un mismo país y/o varios países en un mismo 
tiempo. Los pacientes de esta etapa presentan otras patologías 
asociadas a la patología que origina el estudio en sí mismo. Con 
una muestra den=3000 (número de pacientes involucrados en el 
estudio) observándose reacciones adversas más frecuentes que 
se confirmaran luego con el uso de la medicación en el mercado. 
 
 
Fase 4 
Después de ser aprobadas las etapas anteriores se llega a la 
aprobación definitiva de una droga, a través de los organismos 
gubernamentales de salud de cada país, después comienza su 
venta masiva, originado esta etapa de comercialización una 
universalización de su uso. 
Fuente: Farmacovigilancia y mecanismos de reacciones 
adversas.http://es.wikipedia.org/wiki/Reacci%C3%B3n_adversa_a_medicamento 
 
 
 
1.1.6 TIPOS  DE FARMACOVIGILANCIA 
 
 
Del fortalecimiento y desarrollo de un proceso óptimo de farmacovigilancia se pueden 
detectar, entre otras cuestiones, las posibles reacciones adversas de determinado 
medicamento, las complicaciones que no son detectadas durante la etapa de investigación 
y los usos inapropiados que los pacientes hacen de algunos de estos productos. 
De acuerdo con lo explicado existen dos tipos: 
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 Farmacovigilancia Pasiva: se refiere a la recolección de reportes espontáneos 
donde no hay participación activa de los responsables del proceso en la búsqueda 
de Efectos Adversos Causados por Medicamentos(EAM). Se nombra un líder que 
se encarga de recibir las sospechas de Efectos Adversos Causados por 
Medicamentos (EAM) que son detectadas y notificadas voluntariamente por algún 
agente de salud o por el mismo paciente al líder, quien se encarga de evaluarlas y 
en equipo con un comité toman la decisión de enviarla al ente normativo o no. 
permite detectar señales. Es usado en muchas instituciones que apenas inician la 
implementación del proceso y en su mayoría delegan el liderazgo al farmacéutico 
de la institución, quien tiene que responder además por todas las labores 
administrativas del servicio, lo que limita el tiempo que le puede dedicar a esta 
actividad y por ende el logro del objetivo del proceso. 
 
 
 Farmacovigilancia Activa: es un esquema de monitoreo para la detección 
temprana o previa de una  reacción anormal a los medicamentos, el líder del 
proceso busca activamente Efectos Adversos Causados por Medicamentos(EAM), 
utilizando recursos como: Historias clínicas, reportes de enfermerías, entrevistas 
a los pacientes, participación en ronda médica, de esta manera estimula al equipo 
de salud y a los usuarios a que notifiquen voluntariamente. Es usado en muchas 
instituciones que tienen claridad en las ventajas que representa para el equipo de 
salud, el paciente y el sistema nacional de salud, generalmente requiere de un 
profesional farmacéutico que se dedique exclusivamente a esta actividad. 
 
 
1.1.7 METODOS EMPLEADOS EN LA FARMACOVIGILANCIA 
 
 
La notificación de casos clínicos de sospechas de reacciones adversas a medicamentos, así 
como la cuantificación en pacientes que presentan una patología y una exposición 
farmacológica previa (patología farmacológica) son los medios más rápidos para generar 
  
- 11 - 
 
hipótesis de relaciones causal es entre la administración de un fármaco y la aparición de 
un determinado efecto adverso.  La  notificación sistemática de reacciones adversas y su 
análisis estadístico, permite generar señales de alerta sobre el comportamiento de los 
medicamentos en la población. (6) 
Las estrategias o métodos de mayor utilización para recolectar información sobre los 
eventos adversos son: 
 
Sistema de Notificaciones Espontáneas: se basa en la identificación y detección de las 
sospechas de reacciones adversas de medicamentos por parte de los profesionales de la 
salud en su práctica diaria, y el envío de esta información a un organismo que la centraliza. 
 
Sistemas de Farmacovigilancia Intensiva: se fundamentan en la recolección de datos en 
forma sistemática y detallada de todos los efectos perjudiciales, que pueden concebirse 
como inducidos por los medicamentos, en grupos bien definidos de la población. Se 
dividen en dos grandes grupos: 
 
 Sistemas centrados en el medicamento. 
 Sistemas centrados en el paciente.  
 
Estudios epidemiológicos: tienen la finalidad de comprobar una hipótesis, es decir, 
establecer una causalidad entre la presencia de reacciones adversas a los medicamentos y 
el uso de un medicamento, pueden ser: 
 
 Estudios de cohorte. 
 Estudios de casos y control.  
 
El más difundido de los métodos de estudio de la Farmacovigilancia es el sistema de 
notificación espontánea, también llamado de la tarjeta amarilla. La notificación sistemática 
de reacciones adversas Y su análisis estadístico permanente, permitiría generar señales de 
alerta sobre el comportamiento de los medicamentos en la población de nuestra región. El 
éxito o fracaso de cualquier actividad de Farmacovigilancia depende de la notificación de 
las sospechas de reacciones adversas de medicamentos 
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1.1.8 PASOS PARA IMPLEMENTAR UN PROGRAMA DE 
FARMACOVIGILANCIA 
 
 
Cuando se toma la decisión de implementar un programa de farmacovigilancia, además de 
tener conceptos previos muy claros se debe seguir unos pasos mínimos como:  
 
 
1. Definir los objetivos que se lograrán con la implementación del programa de 
farmacovigilancia. Existen unos objetivos propuestos por el ente normativo, que 
se pueden aplicar a las instituciones de salud, servicios farmacéuticos y otros.  
 
2. Detectar que procesos deben suministrar información (o que alimentan) para que 
el programa de farmacovigilancia puede iniciar.  
 
3. Definir la metodología a seguir para el logro de los objetivos propuestos: es 
necesario detallar uno a uno los pasos que permitirán obtener un resultado del 
logro o no de los objetivos.  
 
4. Detectar a que procesosdebe entregar el programa de farmacovigilancia sus 
resultados y la forma en que lo hará. 
 
5. Definir indicadores: Es la forma cuantitativa de decir si las metas propuestas se 
están cumpliendo o no, lo que facilita la medición del proceso para hacer ajustes 
y mejorarlo.  
 
6. Definir acciones correctivas, preventivas o de mejora: de acuerdo a los resultados 
y los indicadores obtenidos se plantean acciones que permitan corregir las fallas 
presentes en el proceso, mejorar que están funcionando actividades y prevenir 
riegos.  
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1.1.9 SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA 
 
 
La farmacovigilancia, un proceso que lleva más de quince años en otros países, se empieza 
a implementar por primera vez en el Ecuador, de esta forma se prevé detectar 
medicamentos que en pacientes tengan reacciones adversas para luego de un largo análisis 
y la notificación correspondiente, podemos retirar del mercado nacional (14) 
 
 
No se debe olvidar la epidemia de focomelia en recién nacidos causada por la talidomida 
en Europa, a partir del cual en 1960 varios países emprendieron una vigilancia de los 
medicamentos. En 1968, la Organización Mundial de Salud (OMS), en el marco del 
Programa Internacional para el monitoreo de medicamentos, propuso la creación de un 
centro para la Farmacovigilancia, establecido actualmente en Uppsala, Suecia. 
Actualmente participan 86 países como miembros activos; los últimos que se han 
incorporado son Kazajstán y Barbados, en julio del 2008. Ecuador se encuentra dando los 
primeros pasos para formar parte de este selecto grupo de países, para lo cual el apoyo 
gubernamental, de autoridades, la notificación de reacciones adversas y participación 
activa de los profesionales de salud, un alto grado de compromiso por parte de las distintas 
instancias que conforman el Sistema Nacional de Salud, facilitará el camino(34) 
 
 
Nuestro país como primer paso, con la finalidad de ajustarse a normativas internacionales 
y dar cumplimiento a lo establecido en el Art. 157 de la Ley Orgánica de Salud vigente 
publicado en el Suplemento del Registro Oficial Nº 423 del 22 de diciembre del 2006 y en 
el Art. 1 del Sistema Nacional de Atención Farmacoterapéutica, expedido mediante 
Decreto Ejecutivo 2007 publicado en el Registro Oficial Nº 570 del 26 de noviembre de 
1990, los cuales mencionan la importancia y necesidad de implementar la 
Farmacovigilancia a nivel país, el equipo de Vigilancia y Control Sanitario de este 
Portafolio luego de transcurrir aproximadamente 20 años elabora el Reglamento para el 
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Funcionamiento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV) mismo que fue 
expedido mediante Acuerdo Ministerial Nº 705 del 16 de agosto del 2011 y publicado en 
el Registro Oficial Nº 540 del 22 de septiembre del 2011, que dispone entre otros puntos 
la creación del Centro Nacional de Farmacovigilancia que actuará como núcleo del Sistema 
Nacional de Farmacovigilancia y referencia a nivel local e internacional.(14) 
 
 
1.1.10 ESTRUCTURA DEL SISTEMA NACIONAL 
DEFARMACOVIGILANCIA 
 
 
En la Ley Orgánica de Salud vigente y sus respectivos reglamentos, se regulan los 
procedimientos para contribuir a que en Ecuador se comercialicen medicamentos seguros, 
eficaces y de calidad, correctamente identificados y con información apropiada. La 
intervención pública supone la autorización sanitaria y registro previos a la 
comercialización de los medicamentos.(35) 
 
La intervención de la Autoridad Sanitaria Nacional prosigue una vez que el medicamento 
es puesto a disposición de los profesionales de salud y del público. Para alcanzar este 
objetivo, en la Ley Orgánica de Salud y el Reglamento del Funcionamiento del Sistema 
Nacional se regula la vigilancia de las reacciones adversas, ratificando el deber de 
declararlas y dando las normas básicas de funcionamiento del Sistema Nacional de 
Farmacovigilancia(SNFV). 
 
 
El Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV)  tiene como objetivo recoger, evaluar 
y registrar las sospechas de reacciones adversas a medicamentos notificadas por el 
profesional de la salud y tratar de identificar de forma precoz posibles riesgos asociados 
con el uso de medicamentos. Por reglamento se plantea la siguiente estructura: 
 
Grafico 1. Estructura del Sistema Nacional de Farmacovigilancia 
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Fuente: Sistema nacional de Farmacovigilancia. Ministerio de Salud Pública. 
 
 
1.2 REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAMs) 
 
1.2.1 DEFINICIÓN 
 
 
La reacción adversa a medicamentos tiene algunas definiciones dependiendo cada una de 
ella de los autores entre la más importante y concluyendo en lo mismo podemos citar a los 
siguientes: 
 
 
Es cualquier reacción nociva no intencionada que aparece a dosis normalmente usadas en 
el ser humano para profilaxis, diagnóstico o tratamiento o para modificar funciones 
fisiológicas. 
 
 
Es la  respuesta a un medicamento que sea nociva y no intencionada, y que tenga lugar a 
dosis que se apliquen normalmente en el ser humano para la profilaxis, el diagnóstico o el 
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tratamiento de enfermedades, o para la restauración, corrección o modificación de 
funciones fisiológicas. 
 
Es la reacción nociva y no deseada que se presenta tras la administración de un 
medicamento, a dosis utilizadas habitualmente en la especie humana para prevenir, 
diagnosticar o tratar una enfermedad, o para modificar cualquier función biológica. Esta 
definición implica una relación de causalidad entre la administración del medicamento y 
la aparición de la reacción. Se considera sinónimos de Reacciones Adversas a 
Medicamentos (RAM): efecto indeseado, efecto adverso y enfermedad iatrogénica.(31) 
 
 
1.2.2 CLASIFICACIÓN DE LAS REACCIONES ADVERSAS A   
MEDICAMENTOS RAMs 
 
 
Las Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM)  pueden clasificarse de diversos modos, 
según el punto de vista desde el que se enfoque el problema. Las clasificaciones más usadas 
son: 
 
 
Tabla 2. Clasificación de las reacciones adversas a medicamentos (RAM) 
 
CLASIFICACION TIPO 
 
 
 
 
 
 
TIPO A O FARMACOLÓGICA 
Por lo general son acciones conocidas, guardan relación con la 
dosis, generalmente son predecibles, relativamente frecuentes 
y rara vez fatales. 
TIPO B O IDIOSINCRÁTICA 
Se debe, por lo general, a dos grupos: 
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Según el mecanismo 
de producción 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Idiosincrasia verdadera: Se produce por causas genéticas. 
Idiosincrasia adquirida o alergia: Las reacciones o 
alteraciones no guardan relación con la dosis, son 
impredecibles e infrecuentes pero pueden poner en peligro la 
vida del paciente 
TIPO C O EFECTOS A LARGO PLAZO 
Son aquellas las reacciones adversas a medicamentos que 
pueden ser debidas a mecanismos adaptativos como:  
La tolerancia farmacocinética o farmacodinamia.  
El fenómeno de rebote, que puede aparecer al suspender algún 
tratamiento. 
TIPO D O EFECTOS DE LATENCIA LARGA 
Aparecen después de haber suspendido el tratamiento, meses e 
incluso años.  
 
 
Según la incidencia 
 
Muy frecuente: se producen con una frecuencia igual o 
superior a 1 caso cada 10 pacientes que entran en contacto con 
el medicamento. (Se expresa ≥ 1/10) 
Frecuente: menos de 1/10 pero más que 1/100 
Infrecuente: menos de 1/100 pero más de 1/1000 
Rara: menos de 1/1000 pero más de 1/10000 
Muy rara menos de 1/10000. 
 
 
Según la gravedad 
 
Grave: cualquier Reacción Adversa a Medicamentos (RAM) 
que sea: mortal, suponga amenaza vital, ingreso hospitalario o 
prolongación del mismo, discapacidad o invalidez persistente, 
malformación congénita. 
No grave: las que no cumplan los criterios anteriores. 
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Según el grado de 
conocimiento de la 
RAM 
 
Conocida: aquella que se explica por su perfil farmacológico, 
de la que existen estudios epidemiológicos válidos o 
antecedentes bibliográficos conocidos. 
Poca conocida: hay referencias bibliográficas ocasionales a su 
existencia y no existe aparente relación con el mecanismo de 
acción del medicamento. 
Desconocida: no existe ninguna referencia y no se explica por 
el perfil farmacológico.  
Fuente: Reacciones adversas a medicamentos en un centro de 
salud.http://www.uv.es/derma/CLindex/CLtoxicodermias/CLtoxicodermias.htm 
 
 
1.2.3 FACTORES DE RIESGO PARA PARA PRESENTAR REACCIONES 
ADVERSAS A MEDICAMENTO (RAM) 
 
 
No todas las personas tienen la misma predisposición para presentar Reacciones Adversas 
a Medicamentos (RAM), pueden existir factores de riesgo que puedan hacer pensar en 
dicha probabilidad entre los factores de riesgo podemos mencionar los siguientes 
especificados en la tabla a continuación: 
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Tabla 3. Factores de Riesgo para presentar reacciones adversas a medicamentos 
(RAMs) 
 
 
TIPO DE FACTOR 
 
 
MANIFESTACIÓN  
 
 
 
TIPO A 
Cambios biofarmacéuticos. 
Modificaciones farmacocinéticas. 
Enfermedades previas. 
Variaciones farmacogenéticas. 
Modificaciones farmacodinámicas. 
Alteraciones hidroelectrolíticas. 
Interacción farmacológica. 
 
TIPO B 
Dependen del propio sujeto, de sus 
características, que estarán habitualmente 
determinadas genéticamente. En líneas 
generales podemos decir que existen algunos 
colectivos en especial riesgo: niños, 
ancianos y poli medicados 
La seguridad y eficacia de los 
medicamentos en los niños no puede 
asumirse desde la perspectiva del adulto. 
Ciertas reacciones adversas a 
medicamentos suelen ser más frecuentes 
en la edad infantil. 
Mayor sensibilidad a reacciones causadas 
por los excipientes de los fármacos. 
Insuficientes conocimientos sobre los 
procesos farmacocinéticos propios de la 
infancia, lo que se traduce en situaciones 
de dosificación errónea, tanto por exceso 
como por defecto. 
 
Fuente: Reacciones a los medicamentos. Academia Estadounidense de Médicos de 
Familia. Enero de 2005. 
 
 
1.2.4.PROBLEMAS RELACIONADOS A MEDICAMENTOS (PRM) 
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Es cualquier suceso indeseable experimentado por el paciente que se asocia o se sospecha 
asociado a una terapia realizada con medicamentos y que interfiere o potencialmente puede 
interferir con el resultado deseado para el paciente. Los Problemas Relacionados con 
Medicamentos (PRM), se clasifican en: (10) 
 
1. Relacionados con la necesidad. 
2. Relacionados con la efectividad. 
3. Relacionados con la seguridad.  
 
 
1.2.5 NECESIDADES DE LOS MEDICAMENTOS PARA QUE EL PACIENTE 
PUEDA EVITAR REACCIONES ADVERSAS. 
 
Podemos así citar algunas de las muchas necesidades que en los medicamentos deberían 
existir entre las más comunes podemos citar a las siguientes: 
 
Tabla 4. Necesidades de los medicamentos para que el paciente pueda evitar 
reacciones adversas. 
 
 
NECESIDAD 
 
OBJETO 
 
Necesidad de que los 
medicamentos estén 
indicados: 
 
 
PRM 1: El paciente no usa los medicamentos que 
necesita. 
PRM 2: El paciente usa medicamentos que no necesita. 
 
 
Necesidad de que los 
medicamentos sean 
efectivos: 
 
 
PRM 3: El paciente usa un medicamento, que estando 
indicado para su situación, está mal seleccionado. 
PRM 4: El paciente usa una dosis, pauta y/o duración 
inferior a la que necesita de un medicamento 
correctamente seleccionado. 
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Necesidad de que los 
medicamentos sean seguros: 
 
PRM 5: El paciente usa una dosis, pauta y/o duración 
superior a la que necesita del medicamento 
correctamente seleccionado. 
PRM 6: El paciente usa un medicamento que le provoca 
una reacción adversa (RAM). 
 
Fuente: Problemas relacionados a medicamentos (PRM) Red de asistencia farmacéutica en 
línea.Http://asistenciafarmaceutica.es.tl/PROBLEMAS-RELACIONADOS-CON-LOS-
MEDICAMENTOS--k1-PRM-k2-.htm 
 
 
Entendiéndose que: 
 
 Un medicamento es necesario cuando has ido prescrito o indicado para un 
problema de salud concreto que presenta el paciente 
 Un medicamento es inefectivo cuando no alcanza suficientemente los objetivos 
terapéuticos esperados. 
 Un medicamento es inseguro cuando produce o empeora algún problema de 
salud. 
 Un Problema Relacionado a Medicamentos PRM se considera cuantitativo 
cuando depende de la magnitud de un efecto. 
 
 
1.3 GASTRITIS 
 
 
1.3.1 DEFINICIÓN 
 
 
La gastritis también conocida como dispepsias una enfermedad que se caracteriza por la 
inflamación de la mucosa gástrica, se produce por los desórdenes alimenticios, el uso 
excesivo de medicamentos antiinflamatorios, es estrés o por reflujo de la bilis del duodeno 
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al estómago,  puede durar sólo por un corto tiempo (gastritis aguda) o perdurar durante 
meses o años (gastritis crónica). (16)  
1.3.2 CAUSAS DE LA GASTRITIS 
 
Grafico 2.- Causas y Efectos de la Gastritis. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente:RAMÍREZ MO. GONZÁLEZ AJ. GARAY GA. SEGOVIA C. EVALUACIÓN 
HISTOPATOLÓGICA DE GASTRITIS ATRÓFICA. 
 
 
La gastritis es una inflamación de las paredes del estómago que puede producir mucho 
malestar y dolor abdominal. Existen muchísimas posibles causas de la gastritis en muchos 
casos, podría ser incluso una combinación de causas. Las siguientes son diez causas 
comunes de gastritis:(17) 
 
1. Productos lácteos 
2. Alimentación alta en grasa y baja en fibra 
3. Productos con cafeína 
4. Bacteria Helicobacter pylori 
5. Uso de medicamentos 
6. El alcohol y el tabaco. 
7. Sensibilidad a ciertos alimentos 
8. Alimentos picantes o con muchas especias 
9. Anemia perniciosa 
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10. Reflujo gástrico 
 
1.3.3 SINTOMAS 
 
 
Los síntomas de gastritis varían de individuo a individuo, y en mucha gente no hay 
síntomas. Pero, los más comunes incluyen:(37) 
 
 Flatulencia 
 Nausea 
 Vómitos 
 Indigestión 
 Hipo 
 Pérdida de apetito 
 Sensación de inflación del abdomen 
 Vómitos de apariencia sanguínea o de material de tipo café molido 
 Deposiciones negras de consistencia oleosa  
 Pérdida de peso 
 Eructos 
 
Los mismos que pueden presentarse de diferentes maneras así podemos decir que: 
 
 Es de carácter sordo y persistente 
 Aparece y desaparece durante varios días o semanas 
 Se presenta entre dos y tres horas después de comer 
 Se presenta en mitad de la noche (cuando el estómago está vacío) 
 Se mitiga ingiriendo alimentos 
 Se mitiga ingiriendo medicamentos antiácidos. 
 
 
 
 
  
- 24 - 
 
 
 
1.3.4 DIAGNÓSTICO 
 
 
 Gastroscopia - Durante el procedimiento, el médico introduce un tubo delgado con 
una cámara, llamado gastroscopio, a través de la boca del paciente y hasta el 
estómago para examinar su revestimiento. El médico busca indicios de 
inflamación en el revestimiento y puede tomar una muestra diminuta del 
revestimiento para exámenes (se conoce como biopsia). (29) 
 
 
 Exámenes de sangre Para medir el recuento de glóbulos rojos de la sangre y 
posiblemente detectar anemia, una condición en la cual no hay glóbulos rojos 
suficientes, lo cual puede causar gastritis.(22) 
 
 
 Cultivo de heces - Busca indicios de la presencia de bacterias anormales en el 
tracto digestivo que pueden causar diarrea y otros problemas. Se recolecta una 
pequeña cantidad de heces y se envía al laboratorio por medio del consultorio del 
médico. En dos o tres días, el examen muestra si hay bacterias anormales; la 
presencia de sangre en las heces puede ser un signo de gastritis.(26) 
1.3.5 TRATAMIENTO 
 
El tratamiento específico de la gastritis será determinado por su médico basándose en lo 
siguiente:(37) 
 
 Su edad, su estado general de salud y su historia médica 
 Que tan avanzada está la condición 
 Su tolerancia a determinados medicamentos, procedimientos o terapias 
 Sus expectativas para la trayectoria de la condición 
 Su opinión o preferencia 
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Generalmente, el tratamiento de la gastritis incluye antiácidos y otros medicamentos que 
ayudan a disminuir la acidez estomacal, a aliviar los síntomas y a estimular la curación del 
revestimiento del estómago, puesto que el ácido irrita al tejido inflamado. Estos 
medicamentos incluyen: 
 
 Antiácidos, Muchas marcas en el mercado utilizan diferentes combinaciones de tres 
sales básicas de magnesio, calcio y aluminio con iones de hidróxido o bicarbonato 
para neutralizar el ácido en el estómago. Estos fármacos pueden producir efectos 
secundarios tales como diarrea o estreñimiento. 
 
 
 Bloqueadores de histamina 2 (H2): Los bloqueadores H2 disminuyen la 
producción de ácido. Están disponibles tanto de venta libre y con receta médica. 
 
 
 Inhibidores de la bomba de protones (IBP), Todos estos medicamentos son de 
venta bajo receta y algunos también están disponibles en el mostrador (sin receta). 
La disminución en la producción de ácido que producen los bloqueadores de la 
bomba de protones es más eficaz que la producida por los bloqueadores H2. 
 
 
1.4Helicobacter pylori 
 
 
1.4.1 DEFINICIÓN 
 
 
Helicobacterpylories una bacteria que causa la inflamación crónica del revestimiento 
interno del estómago (gastritis) en los seres humanos. 
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La infección es más común en condiciones de hacinamiento y con falta de saneamiento. En 
los países con malas condiciones sanitarias, aproximadamente el 90% de la población 
adulta puede estar infectada. Las personas infectadas por lo general llevan a la infección 
por tiempo indefinido (de por vida), a menos que se tratan con medicamentos para eliminar 
la bacteria. Uno de cada seis pacientes con la infección Helicobacter pylori  puede 
desarrollar úlceras de duodeno o estómago.  
 
 
El H. pylori se asocia también con el cáncer de estómago y un raro tipo de tumor linfocitico 
del estómago llama MALT (Linfoma Malt) que significa (mucosa asociada a tejido 
linfoide). Además, varios trabajos de investigación recientes han mostrado una relación 
entre la diabetes, infecciones, elevados niveles de hemoglobina  y Helicobacterpylori(22) 
 
 
1.4.2 CAUSAS DEL Helicobacter pylori  EN LOS SERES HUMANOS 
 
 
La infección del H. pylori comienza con una persona que adquiere la bacteria de otra 
persona. Aunque la mayoría de los individuos que tienen estas bacterias en sus tractos 
tienen pocos o ningún síntoma, la mayoría de las personas desarrollan inflamación del 
estómago (gastritis) a partir de la respuesta del cuerpo a la propia bacteria y para una 
citotoxina llamada Vca-A, una sustancia química que la bacteria produce. Los 
investigadores también sugieren que el ácido del estómago estimula la bacteria, además de 
la citotoxina, y aumenta la invasión de la mucosa del estómago, la inflamación, y la 
formación de úlceras. Otros investigadores han demostrado que estas bacterias están 
asociadas con alteraciones en las células de revestimiento que se asocian con el estómago 
y otros tipos de cáncer.(6) 
 
 
Alrededor del 60% de los hispanos y el 54% de los afroamericanos tienen organismos 
detectables de Helicobacter pylori  en comparación con alrededor del 20% -29% de los 
angloamericanos. En los países en desarrollo, los niños son muy comúnmente infectados. 
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1.4.3 LA INFECCIÓN 
 
 
El Helicobacter pylori (Hp) fue inicialmente observado en pacientes con gastritis, pero 
desde su descubrimiento se ha asociado, no solo con esta afección, sino también con úlcera 
péptica, linfomas y adenocarcinomas gástricos. En los países en desarrollo se estiman 
cifras de contaminación que resultan alarmantes.  
 
 
La vía de contaminación más probable es la oral y se le atribuye un papel fundamental a 
las aguas de consumo contaminadas. Las manifestaciones gástricas son las más evidentes 
en la infestación por esta bacteria y existe una gran contradicción sobre el hecho de aceptar 
que una bacteria patógena infecte al ser humano durante toda su vida sin que esto tenga 
otras consecuencias que las locales relacionadas con afecciones gástricas. (33) 
 
 
Una posible hipótesis sobre secuelas aun no descritas de la presencia gástrica de esta 
bacteria se refiere a la posible interferencia con la absorción y utilización de vitaminas del 
complejo B involucradas en el metabolismo de la homocisteína, la cual generaría un 
incremento sostenido de sus niveles en sangre y afectación del endotelio vascular. Por esta 
vía existiría un primer y asombroso punto de entrada para una discusión que no resulta 
infrecuente en la literatura actual y que consiste en el enfoque infeccioso del agente causal 
de arteriosclerosis, enfermedades cardiovasculares y cerebrovasculares, enfermedades 
crónicas que encabezan las listas de mortalidad. 
 
 
1.4.4 SINTOMAS DE LA INFECCIÓN 
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Grafico 3.- Infección por Helicobacter pylori 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Valdivia RM. Gastritis 
 
La mayoría de los individuos infectados con H. pylori tienen pocos o ningún 
síntoma. Pueden experimentar algunos episodios de gastritis (menores eructos, distensión 
abdominal, náuseas, vómitos, malestar abdominal), pero poco o nada más. A menudo, 
estos síntomas simplemente pasan. Sin embargo, aquellas personas que tienen una afección 
más grave presentan síntomas de infección de estómago y úlceras duodenales o gastritis, 
que incluyen lo siguiente:(29) 
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 El dolor abdominal y / o incomodidad que generalmente no aumentan ni disminuyen. 
 Las náuseas y los vómitos a veces con sangre 
 Heces negras o parecidas al alquitrán (color negro de las heces debido a úlceras 
sangrantes) 
 Fatiga 
 Recuento bajo de glóbulos rojos debido a la hemorragia 
 Sensación de saciedad después de una pequeña cantidad de comida; disminución del 
apetito 
 
Los síntomas de heces negras, alquitranadas y fatiga deben hacerle buscar ayuda médica o 
acudir al servicio de urgencias para ser evaluados por una hemorragia intestinal. 
 
 
1.4.5 DIAGNÓSTICO 
 
Los métodos para la detección de Helicobacter pylori se los puede clasificar en: 
 
 Invasivos.- aquellos que requieren endoscopia  
 
 No invasivos.- los quo no requieren de esta  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Tabla 5.Diagnostico de Helicobacter pylori 
 
 
DIAGNÓSTICO 
 
TIPOS 
 
CARACTERÍSTICAS 
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IN
V
A
S
IV
O
S
 
 
Prueba ureasa 
rápida 
Especificidad excelente y muy buena 
sensibilidad en pacientes debidamente 
seleccionados. (En una biopsia del antro), 
no costosa, menos sensible en casos de 
sangrado agudo. 
 
Histología 
Cuando se toma biopsias por hallazgos 
endoscópicos anormales excelente 
sensibilidad y especificidad 
 
Cultivo 
Excelente especificidad. Permite la 
determinación de sensibilidad antibiótica. 
costoso, técnicamente difícil, 
disponibilidad limitada 
 
DNA  
Por reacción en cadena de polimerasa 
(PCR) excelente sensibilidad y 
especificidad. Permite la determinación 
de sensibilidad antibiótica. 
 
N
O
 I
N
V
A
S
IV
O
S
 
Anticuerpos Ampliamente disponible, siguen siendo 
positivos después de erradicar la 
infección.  
Ureasa 
respiratorias o 
aliento de urea 
Identifica la infección activa por H. 
pylori. Excelente PPV y VNA 
independientemente de la prevalencia de 
H. pylori. Útil antes y después del 
tratamiento de H. pylori. 
 
Prueba de 
antígenos fecales 
Identifica la infección activa por H. 
pylori. Excelentes valores positivos y 
negativos predictivos 
independientemente de la prevalencia de 
H. pylori. Útil antes y después del 
tratamiento de H. pylori 
 
Fuente:DiagnosticodeHelicobacterpylori.http://med.unne.edu.ar/revista/revista158/3_158.htm 
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1.4.6 TRATAMIENTO 
 
 
El Helicobacter pylori es difícil de erradicar del estómago, ya que es capaz de desarrollar 
resistencia a los antibióticos de uso común. Por lo tanto, dos o más antibióticos por lo 
general se administran junto con un Inhibidor de la Bomba de Protones (IBP)  y/o 
compuestos que contienen bismuto para erradicar la bacteria. (Bismuto y los Inhibidor de 
la Bomba de Protones tienen efectos anti H. pylori.) Ejemplos de combinaciones de 
medicamentos que son eficaces: 
 
 UnInhibidor de la Bomba de Protones IBP, amoxicilina  y claritromicina  
 Un Inhibidor de la Bomba de Protones IBP, metronidazol ,tetraciclina y salicilato 
de bismuto (Pepto-Bismol, bismuto) 
 
Estas combinaciones de medicamentos se puede esperar que cure del 70% a 90% de las 
infecciones. Sin embargo, los estudios han demostrado  la resistencia de Helicobacter 
pylori (falta de antibióticos para erradicar la bacteria). En estos pacientes, los médicos 
tienen que encontrar otras combinaciones de antibióticos para tratar la infección.La 
resistencia a los antibióticos es otra razón por la que deben ser utilizados con cuidado y 
prudencia. 
 
 
Algunos médicos pueden querer confirmar la erradicación de H. pylori tras el tratamiento 
con una prueba de aliento con urea o una prueba de antígeno de heces, especialmente si ha 
habido complicaciones graves de la infección, como la perforación o hemorragia en el 
estómago o en el duodeno.  
 
 
1.5 ALGORITMO DE KARCH Y LASAGNA 
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La aplicación de dichos algoritmos permite evaluar cinco elementos fundamentales:  
1. Secuencia temporal, es decir, el medicamento debe haber sido administrado antes 
de aparecer la Reacción Adversa a Medicamentos (RAM). 
2. Conocimiento previo del efecto indeseable: se valora si  la reacción era conocida a 
ese medicamento, o a un miembro del mismo grupo farmacológico. 
3. Existencia de causas alternativas que puedan explicar la aparición del efecto 
indeseable, como la patología de base del paciente u otros medicamentos que 
ocasionan dicha Reacción Adversa a Medicamentos (RAM). Se pueden citar como 
ejemplos: arritmias cardiacas graves por estreptoquinasa en pacientes con infarto 
agudo de miocardio o reacción extrapiramidal por metoclopramida en aquellos que 
están consumiendo haloperidol, clorpromacina u otro de los antipsicóticos clásicos 
que bloquean receptores dopaminérgicos a nivel de ganglios basales.  
 
a) Respuesta del paciente al retirar el medicamento. 
b) Se valora si reaparecen los síntomas en caso de existir re – exposición. 
 
Teniendo en cuenta estas variables, se podrá determinar la imputabilidad, quedando 
clasificadas las Reacciones Adversas a Medicamentos  
(RAM)  como definitivas o definidas, probables, posibles, condicionales o improbables. 
 
 
1.5.1  ALGORITMO DE KARCH Y LASAGNA MODIFICADO POR NARANJO Y 
COLABORADORES 
 
Es uno de los más frecuentemente utilizado para la evaluación de Efectos Adversos 
causados por Medicamentos (EAM). El mismo que utiliza diez preguntas que pueden 
responderse con alternativas como: si, no, se desconoce; respuestas según las cuales se 
asignan puntajes, que finalmente al sumarse dan un resultado que se corresponde con el 
grado de causalidad de la forma señalada. 
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Las atenciones adversas a los medicamentos son descubiertas gracias a una atenta 
observación de los acontecimientos clínicos que presentan los pacientes tratados. Es 
importante ratificar que la Farmacovigilancia se debe basar en observaciones clínicas de 
calidad.  
 
 
Sin embargo la descripción clínica tiene sus limitaciones para establecer las relaciones de 
causalidad entre la exposición previa a un medicamento y la aparición de acontecimientos 
clínicos adversos posteriores. Los estudios epidemiológicos relacionados con aspectos de 
la seguridad de uso de los medicamentos tienen como propósito superar los problemas de 
la descripción clínica 
 
Tabla 6.Algoritmo de Karch y Lasagna modificado por Naranjo y Colaboradores 
 
N  
ALGORITMO 
 
 
 
 
 
SI 
 
 
NO 
S
E
 
D
E
S
C
O
N
O
C
E
 
P
U
N
T
U
A
C
IO
N
 
1 EXISTEN EVIDENCIAS PREVIAS O 
CONCLUYENTES SOBRE LA REACCION 1 0 0 
  
2 LA RAM APARECIO DESPUES DE 
ADMINISTRAR EL MEDICAMENTO 
SOSPECHOSO 
2 -1 0  
3 LA RAM MEJORO AL SUSPENDER EL 
MEDICAMENTO O AL ADMINISTRAR UN 
ANTAGONISTA ESPECIFICO 
1 0 0 
  
4 LA RAM REAPARECIO AL 
READMINISTRAR EL MEDICAMENTO 2 -1 0 
  
5 EXISTEN CAUSAS ALTERNATIVAS, 
DIFERENTES  DEL MEDICAMENTO QUE 
PUEDA EXPLICAR AL RAM 
-1 2 0 
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6 SE PRESENTO LA RAM DESPUES DE 
ADMINISTRAR UN PLACEBO 1 1 0 
  
7 SE DETERMINO LA PRESENCIA DEL 
FARMACO EN SANGRE U OTROS 
LIQUIDOS BIOLOGICOS EN 
CONCENTRACIONES TOXINAS 
1 0 0 
  
8 LA RAM FUE MAS INTENSA AL 
AUMENTAR LA DOSIS O MENOS 
INTENSA AL DISMINUIR LA DOSIS 
1 0 0 
  
9 EL PACIENTE HA TENIDO REACCIONES 
SIMILARES AL MEDICAMENTO 
SOSPECHOSO O A MEDICAMENTOS 
SIMILARES 
1 0 0 
  
10 SE CONFIRMÓ LA RAM MEDIANTE 
ALGUNA EVIDENCIA OBJETIVA 1 0 0 
  
 
PUNTUAJE TOTAL 
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CAPÍTULO II 
 
 
 
2. PARTE EXPERIMENTAL 
 
 
2.1 LUGAR DE INVESTIGACIÓN 
 
 
La presente investigación se llevó a cabo en el Área de Medicina Interna en el 
Departamento de Gastroenterología del Hospital Provincial General  Docente de 
Riobamba, de la Parroquia Veloz de la ciudad de Riobamba, Provincia de Chimborazo. 
 
 
 
2.2 FACTORES DE ESTUDIO 
 
 
Pacientes diagnosticados con Gastritis por Helicobacter pylori que asistieron a consulta en 
el departamento de Medicina Interna en el áreade Gastroenterología del Hospital  Docente 
- Riobamba, de la Parroquia Veloz de la ciudad de Riobamba durante el periodo Marzo – 
Agosto 2014. 
 
 
2.2.1 POBLACIÓN 
 
 
El grupo estuvo conformado por 100 pacientes diagnosticados por diferentes métodos de 
determinación de gastritis, atendidos en el área de Medicina Interna en el Departamento de 
Gastroenterología del Hospital Docente–Riobamba durante el periodo Marzo – Agosto 
2014. 
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2.2.2 MUESTRA 
 
 
La unidad experimental con la que se llevó a cabo el estudio realizado contempla a 30 
pacientes detectados con la bacteria de Helicobacter pylori causales de gastritis, atendidos 
en el área de gastroenterología del Hospital Docente – Riobamba. 
 
 
2.3 ELEMENTOS DE APOYO 
 
 
 
Durante el diagnostico de gastritis por Helicobacterpylori se obtuvo el apoyo del médico 
tratante, Dr. Patricio Velazco de especialidad gastroenterólogo, así también con la ayuda 
del jefe de departamento de medicina interna Dr. Juan Coloma, los mismos que 
colaboraron directamente. 
 
 
2.4 MATERIALES Y EQUIPOS 
 
 
2.4.1 MATERIAL BIOLÓGICO 
 
 
Pacientes diagnosticados con  Gastritis por Helicobacter pylori del Hospital Docente – 
Riobamba durante el periodo Marzo – Agosto 2014. 
 
2.4.2 MATERIALES  DE OFICINA PARA LA INVESTIGACIÓN 
 
 Escritorio 
 Hojas en blanco 
 Lapiceros, esferos, marcadores. 
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 Tijeras 
 Goma 
 Historias Clínicas 
 Perfil de RAM 
 Papelógrafos 
 
 
2.4.3 MATERIALES UTILIZADOS EN LA CAPACITACIÓN DE LOS 
PACIENTES 
 
 Tríptico informante (Ver Anexo1) 
 Fichas de ayuda memoria. (Ver Anexo2) 
 Calendarios de estimulación. (Ver Anexo3) 
 Gigantografias ilustradas (Ver Anexo4) 
 Videos (Ver Anexo 5) 
 
 
2.4.4  EQUIPOS 
 
 Computadora Portátil (Dell Intel Pentium Dual- cure inside.)  
 Impresora (Hp Deskjet F2480 multifuncional)  
 Cámara fotográfica (Sony 24 mega pixel)   
 Teléfono Celular (Nokia 2406) 
 Copiadora (Richo 4500) 
 Infocus (Hp 2945) 
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2.5 MÉTODOS DE ESTUDIO 
 
 
2.5.1 MÉTODO INDUCTIVO 
 
Se trata del método  más usual, en el que  se pudo distinguir cuatro pasos esenciales:  
 
 La observación de los hechos para su registro 
 La clasificación y el estudio de estos hechos 
 La derivación inductiva que parte de los hechos y permite llegar a una generalización. 
 
 
2.5.2 MÉTODO DEDUCTIVO 
 
Este método permitirá considerar  la conclusión  que se halla sobrentendida dentro los 
antecedentes de la investigación. Esto quiere decir que las conclusiones son una 
consecuencia necesaria para validar de manera más precisa la investigación. 
 
 
2.5.3 MÉTODO CIENTÍFICO – EXPERIMENTAL 
 
El conjunto de planes, ideas y acciones  se  desarrollaron de forma coordinada para alcanzar 
una meta, con la agrupación de métodos, procedimientos y técnicas para generar 
conocimientos objetivos y claros. 
 
 
2.5.4 ALGORITMO  DE KARCH Y LASAÑA MODIFICADO DE NARANJO Y 
COLABORADORES 
 
La relación de una reacción adversa con un fármaco, después de la aplicación del estudio  
podrá definirse como: 
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Definitiva: la reacción aparece con una secuencia temporal razonable tras la 
administración del fármaco. El efecto ya había sido referido previamente o es una respuesta 
esperada para el fármaco en estudio, confirmándose una mejoría tras la disminución o 
suspensión del fármaco y una reaparición del efecto tras la re administración del mismo, 
sin existir otra alternativa etiológica aparente. 
 
Probable: la reacción aparece con una secuencia temporal razonable tras la administración 
del fármaco. El efecto ya había sido referido previamente o es una respuesta esperada para 
el fármaco del estudio. Se produce una mejoría tras la reducción o suspensión del 
tratamiento, y cualquier otra etiología es improbable o menos probable. No es necesaria 
información sobre la re-exposición. 
 
 
Posible: la reacción aparece con una secuencia temporal razonable tras la administración 
del fármaco. El efecto ya había sido referido previamente o es una respuesta esperada para 
el fármaco en estudio. Existe una posible alternativa etiológica que puede ser responsable 
de las Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM). No es necesaria información sobre 
la suspensión del fármaco o ésta puede no ser clara. 
 
 
Improbable/dudosa: la reacción no aparece con una secuencia temporal tras la 
administración del fármaco, o si existe, ésta es remota. El efecto no es una respuesta 
esperada, ni conocida para el fármaco en estudio. Hay una posible alternativa etiológica 
que puede ser responsable de la Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM). 
 
 
No relacionada:LasReacciones Adversas a Medicamentos (RAM) se debe a una 
enfermedad subyacente o concurrente o al efecto de otro fármaco, y no cumple ninguna de 
las definiciones anteriores. 
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2.6 TÉCNICAS DE ESTUDIO 
 
Una vez determinados los métodos de estudio y basándonos en ellos podemos describir a 
continuación  las técnicas que se utilizaron para  alcanzar el objetivo claro de lasReacciones 
Adversas a Medicamentos (RAM) y a continuación cada una de sus descripciones: 
 
1. Oferta del Servicio 
2. Primera Entrevista 
3. Primer Estado de Situación del Paciente 
4. Fase de Estudio con  Atención personalizada 
a. Capacitación  
b. Motivación 
5. Fase de Evaluación 
6. Fase de Intervención (Planes de Acción) 
7. Definición y priorización de los objetivos, Intervenciones Farmacéuticas: 
planificación. 
 
 
2.6.1 OFERTA DEL SERVICIO 
 
Se oferto a los pacientes diagnosticados con Helicobacter pylori, que asistieron a consulta 
en el Área de de Gastroenterología del Hospital  Docente - Riobamba, de la Parroquia 
Veloz de la ciudad de Riobamba durante el periodo Marzo – Agosto 2014. 
 
 
2.6.2 PRIMERA ENTREVISTA 
 
Se consolida datos de información específica para el seguimiento farmacoterapéutico de 
cada paciente, entre los cuales se menciona, datos personales, cumplimiento del 
tratamiento, posibles enfermedades adicionales, conocimiento de la patología, entre otras. 
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2.6.3 PRIMER ESTADO DE SITUACIÓN DEL PACIENTE 
 
Se reconsidera todos los problemas relacionados con su salud y los medicamentos, el 
objetivo es detectar las sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) que 
pueden existir, y clasificarlos para así poder intervenirlos y monitorearlos 
farmacéuticamente al paciente correspondiente. 
 
 
2.6.4 FASE DE ESTUDIO CON  ATENCIÓN PERSONALIZADA 
 
El seguimiento farmacoterapéutico personalizado es un sistema de atención individual al 
paciente, el sistema busca obtener la máxima efectividad de los tratamientos 
farmacológicos; minimizar los riesgos asociados al uso de los medicamentos, por tanto, 
mejorar la seguridad de la farmacoterapia; contribuir a la racionalización del uso de 
medicamentos.  
 
 
CAPACITACIÓN 
 
El paciente necesita conocer como una forma de concientización sobre el uso adecuado 
de su terapia farmacológica así también como el conocimiento profundo de la patología 
que se está tratando como riesgos y síntomas. 
 
 
MOTIVACIÓN 
 
El paciente después de concientizar sobre el uso de su fármaco necesita de motivarse a 
realizar lo mencionado así se pudieron realizar llamadas telefónicas, y un calendario  donde 
se recuerda la hora en la cual debe tomar su medicamento y la reacción que puede causar 
para identificar su reacción. 
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2.6.5 FASE DE EVALUACIÓN 
 
En esta fase se establecieron los Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) existentes en 
el grupo de pacientes, se los clasifico y se los analizo dependiendo de la situación de salud de 
cada paciente, permitiendo separar aquellos que tuvieron una posible reacción adversa a los 
medicamentos, de los que no tuvieron ese tipo de reacción. 
 
 
Además se clasifica las diferentes reacciones detectadas según su origen, causalidad y factores 
que aportan para su aparición. 
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CAPÍTULO III 
 
 
3. RESULTADOS Y DISCUSIÓN 
 
A través de la Implementación de un Sistema de Farmacovigilancia dirigido a pacientes 
con Gastritis por Helicobacter pylori que asistieron a consulta externa en el departamento 
de Medicina Interna en el área de Gastroenterología del Hospital Provincial General  
Docente - Riobamba, durante el periodo Marzo – Agosto2014.  
 
 
Tabla 7. Porcentaje de pacientes por género diagnosticados conGastritis por 
Helicobacterpyloriatendidos en el departamento de Medicina Interna en el área de 
Gastroenterología del Hospital Provincial General  Docente Riobamba, durante el periodo 
Marzo – Agosto 2014. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
GÉNERO NUMERO DE PACIENTES PORCENTAJE 
HOMBRES 12 40% 
MUJERES 18 60% 
TOTAL PACIENTES 30 100% 
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Elaborado por: Carolina Sandoval 
 
El grafico Muestra el porcentaje de pacientes atendidos en los meses Marzo- Agosto 2014, 
en el departamento de medicina interna en el área de gastroenterología del Hospital 
Provincial General Docente Riobamba teniendo un porcentaje del 60% del género 
femenino y 40% de género masculino, lo que determina que existe una cantidad mayor  en 
mujeres con la patología. 
 
Tabla 8.- Porcentaje por grupos etarios depacientes diagnosticados  con Gastritis por 
Helicobacter pylori que asistieron a consulta  externa en el departamento de Medicina 
Interna en el área de Gastroenterología Hospital Provincial General  Docente 
Riobambadurante el periodo Marzo – Agosto 2014. 
EDADES PROMEDIO 
 
NUMERO DE PACIENTES PORCENTAJE 
15-25 4 13,33 
26-35 5 16,67 
36-45 8 26,67 
46-55 7 23,33 
56-65 3 10 
más de 66 3 10 
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TOTAL PACIENTES 30 100 
 
 
 
Elaborado por: Carolina Sandoval 
 
 
En los resultados expresados en el grafico dejan en evidencia que la mayor parte de los 
pacientes que padecen esta enfermedad se encuentran entre los 36 a 45 años con un 
porcentaje del 26.67%; también podemos evidenciar que el de menor relevancia es el grupo 
de 56-65 años con 10% al igual que el de 66 años  de edad  con el mismo porcentaje de 
incidencia.  
 
En el año 2002 el  Dr. Néstor Gómez Cuesta Gastroenterólogo y Miembro del Colegio 
Americano de Cirujanos, capítulo Ecuador y Miembro de la Sociedad Alemana de Cirugía 
realizo un estudio con pacientes con gastritis por Helicobacter pylori, donde  se  indica que 
la mayor parte de resultados positivos se dieron en la población infantil  que comprendía 
de 10 a 14 años y se encontró que de 50 muestras analizadas,  las 40 resultaron 
positivas(13,17). Estos resultados se pueden comparar con los obtenidos en este estudio en 
donde el mayor porcentaje fue entre36 a 45 años de edad pero los pacientes  15 a 25 años 
presentaron  un 13.33% lo que demuestra que en la actualidad la aparición de la 
enfermedad se presenta con mayor frecuencia en población joven.  
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Hay que tomar en cuenta que en este hospital la totalidad de las personas atendidas son 
jóvenes y adultospor eso los porcentajes encontrados en la investigación.  
Tabla 9.- Porcentaje de frecuencia de la enfermedad de lospacientes diagnosticados con 
Gastritis por Helicobacter pylori que asistieron a consulta externa en el departamento de 
Medicina Interna en el área de Gastroenterología del Hospital Provincial General  Docente 
Riobamba durante el periodo Marzo – Agosto 2014. 
 
AÑOS CON LA 
ENFERMEDAD 
NUMERO DE 
PACIENTES 
PORCENTAJE 
0 a 3 18 60 
4  a 6 5 16,67 
7 a 10 7 23,33 
TOTAL DE PACIENTES 30 100 
 
 
 
 
Elaborado por: Carolina Sandoval 
 
En el grafico muestra que la patología de Helicobacterpylori de los pacientes a los que se 
brindó el Sistema de Farmacovigilancia tiene un porcentaje de frecuencia de la enfermedad 
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de 0 a 3 años con 60% siendo esta la mayor,  seguida también entre 7 a 10 con el 23.33% 
y por ultimo de 4 a 6 con 16,67% siendo esta la menor. 
 
Lo que este factor nos proporciona es  información de que un alto porcentaje  de pacientes 
no acuden a consulta con el médicoespecialistaa los primeros años de enfermedad por no 
presentar signos y síntomas visibles o frecuentes de molestias causadas por la bacteria;lo 
que provoca  que pasen desapercibidos por el médico,  cuando la enfermedad posee una 
frecuencia de alrededor de cuatro años los signos y síntomas se hacen mucho másvisibles 
y frecuentes obligando al paciente a tomar medidas para evitar dichas molestias como la  
automedicación o tratamientos alternativos naturales, lo que permite que la signos y 
síntomas de la enfermedad disminuyan sin que esta haya tenido un tratamiento apropiado 
ni el paciente tenga los cuidados por lo cual se reactiva la enfermedad y en muchos casos 
se vuelve crónica y con mayores complicaciones en la salud.  
 
Tabla 10.-Porcentaje de otras patologías presentes en lospacientes diagnosticados con 
Gastritis por Helicobacter pylori a quienes se aplicó el sistema de Farmacovigilancia  en 
el área de medicina interna en el departamento de gastroenterologia del  Hospital 
Provincial General  Docente Riobambadurante el periodo Marzo – Agosto 2014. 
 
PATOLOGIAS PACIENTES PORCENTAJE 
Osteoporosis 1 3,33 
Anemia 2 6,67 
Triglicéridos 2 6,67 
Colesterol 2 6,67 
Reflujo gástrico 2 6,67 
Parkinson 1 3,33 
Diabetes 2 6,67 
Hernia discal 1 3,33 
Hígado graso 1 3,33 
Hipertensión arterial 5 16,67 
Hipotiroidismo  2 6,67 
Artrosis 1 3,33 
Infección a las vías urinarias 3 10 
Ninguna 5 16,67 
TOTAL 30 100 
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Elaborado por: Carolina Sandoval 
 
 
La existencia de otras patologías adicionales en los pacientes diagnosticados con  gastritis 
por Helicobacter pylori es de relevancia,ya que en los datos se muestra que dentro del 
16.7% están percibidas las personas con hipertensión arterial valor significante en la 
investigación así como con otro 16.7% personas que no poseen ninguna patología, el 6,7% 
un valor medio para patologías como: anemia,dislipidemias, reflujo gástrico, diabetes, 
hipotiroidismo, y valores bajos no considerables ni significantes al 3.3% comprendido en 
osteoporosis, Parkinson, hernia discal, hígado graso y artrosis.Dado así por el número de 
pacientes por reincidencia en enfermedades ya antes mencionadas, cabe indicar que en 
algunos casos los tratamientos pueden ser transitorios es el caso del 10% de pacientes con 
infección a las vías urinarias lo que permite tener una concepción clara de patologías 
presentes durante el tratamiento de gastritis por Helicobacterpylori.Se debe tomar en 
cuenta que son pacientes polimedicados y por ende son objetos de estudio porque pueden 
causar interacciones entre medicamentos y podría darse una potenciación de los efectos 
secundarios. 
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Tabla 11. Tratamiento aplicado a pacientes diagnosticados con Gastritis por Helicobacter 
pylori a quienes aplico el sistema de Farmacovigilancia  en el área de medicina interna en 
el departamento de gastroenterologia del  Hospital Provincial General  Docente Riobamba, 
durante el periodo Marzo – Agosto 2014. 
 
 
 
RECOMENDACIÓN 
OBLIGATORIA 
 
NUMERO DE 
PACIENTES 
 
PORCENTAJE 
Profilaxis 30 100% 
Flubendazol + Tinidazol 30 100% 
Heli-Pack                      
Lansoprasol 30 mg                  
Amoxicilina 500 mg  
Claritromicina 500 mg 
 
30 
 
100% 
Subsalicilato de Bismuto o 
Esomeprazol 
 
30 
 
100% 
 
 
 
Elaborado por: Carolina Sandoval 
 
El médico tratante de acuerdo a la patología presentada obligatoriamente sugiere:  
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1. Profilaxis dental que consiste en la remoción de placa bacteriana y cálculos 
de sarro formados alrededor de los dientes, este tratamiento puede realizarse 
para disminuir la carga bacteriana. 
 
2. Desparasitación que no es  más que el proceso de deshacerse de parásitos 
tales como gusanos, lombrices y gusanos del corazón. Con varios 
medicamentos en este caso se utilizóFlubendazol + Tinidazol. 
 
 
3. Tratamiento Es el conjunto de procesos cuya finalidad es la curación o el 
alivio de las enfermedades o síntomas, pueden ser varios medicamentos de 
acuerdo a la patología presentada en este caso se utilizó el protocolo de 
tratamiento utilizado para esta enfermedad en el cuadro nacional básico de 
medicamentos como el Heli-Packquecontiene(Lansoprasol 30 mg  
Amoxicilina 500 mg  Claritromicina 500 mg). 
 
4. Post - tratamiento el cual permitirá recuperar la salud con la desaparición 
de molestias causadas por el medicamento y por la bacteria de Helicobacter 
pylori, no se da en todas las patologías pero en la gastritis por Helicobacter 
pylori se utilizó Subsalicilato de Bismuto oEsomeprazol 
 
 
El 100% de pacientes estuvieron sometidos a las indicaciones ya antes 
mencionadas por el médico tratante, en el caso de la desparasitación hubo 
un cumplimiento del 75% ya que varios de los pacientes se encontraban 
desparasitados por hábito, por lo demás el cumplimiento se mantuvo al 
100%. 
 
El médico tratante de acuerdo a la patología presentada,  obligatoriamente receta para el 
100% de los pacientes Heli-Pack en el cual contiene Lansoprazol de 30 mg, Amoxicilina 
500 mg y Claritromicina 500 mg con el propósito  de disminuir o eliminar la existencia de 
la bacteria de Helicobacter pylori, este kit estuvo previsto para 10 días de dosificación cada 
medicamento tiene un propósito en cual está reflejado a continuación. 
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1. Lansoprazol 30 mg.- Se usa para tratar la enfermedad por reflujo 
gastroesofágico, una afección en la que el reflujo retrógrado del contenido gástrico 
provoca acidez estomacal y posibles lesiones del esófago permite que el esófago 
cicatrice y previene más daños esofágicos, también se usa para tratar úlceras 
(lesiones en el revestimiento interno del estómago o del intestino), para evitar que 
se desarrollen más úlceras en personas cuyas úlceras ya han cicatrizado y para 
disminuir el riesgo que tienen las personas que están tomando medicamentos 
antiinflamatorios no esteroides y las afecciones en donde el estómago produce 
demasiado ácido, por ejemplo el síndrome de Zollinger-Ellison,  también se usa en 
combinación con otros medicamentos para tratar y prevenir úlceras gástricas 
ocasionadas por un determinado tipo de bacterias (H. pylori). 
 
 
2. Amoxicilina 500 mg.- Se usa para tratar ciertas infecciones causadas por 
bacterias, como neumonía; bronquitis; gonorrea; y las infecciones de los oídos, 
nariz, garganta, vías urinarias y la piel. También se usa en combinación con otros 
medicamentos para eliminar H. pylori, la bacteria que causa úlceras. Funciona al 
detener el crecimiento de las bacterias 
 
 
4. Claritromicina 500 mg.- Se utiliza para tratar ciertas infecciones bacteriales, tales 
como neumonía, bronquitis, e infecciones de los oídos, senos nasales, la piel, y 
garganta. También se utiliza para tratar y prevenir la infección pulmonar que afecta 
con frecuencia a personas con el virus de inmunodeficiencia humana (VIH). Se 
combina con otros medicamentos para eliminar H. pylori, una bacteria que provoca 
úlceras.  
 
 
  
- 52 - 
 
 
Tabla 12.- Porcentaje de pacientes que toman medicamentos adicionales a  la patología 
que han sido diagnosticados con Gastritis por Helicobacter pylori a quienes se les brindo 
un sistema de Farmacovigilancia  en el área de medicina interna en el departamento de 
gastroenterologia del  Hospital Provincial General  Docente Riobamba, de la de la ciudad 
de Riobamba durante el periodo Marzo – Agosto 2014 
 
 
 
 
 
Elaborado por: Carolina Sandoval 
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3,33
Flexure
Alendronato sodico
Hidroxizina
Rasertan, losartan potasico
Complejo B
Amlodipino
Acido acetil salicilico
Ornidazol
Lopid, Gemfibrozilo
Endial, Cinitaprida
Esoz, esomeprazol
Levotiroxina
B- Glicem (Metformina + Glibenclamida )
Clomazol, clotrimazol
Atorbastatina
LIRICA DE 75 MG, PREGABALINA
Dip, sucralfato
Sinemet carvodopa/levodopa
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Los resultados expresados en el grafico nos indica el porcentaje de pacientes de que 
tomaban medicamentos diferente a los utilizados en la patología de gastritis por 
Helicobacter pylori, debido a la presencia de otras patologías adicionales a la ya antes 
mencionada, el 13.33% es decir 4 personas tomaban esomeprazol así como otras 4 
tomaban, Losartánpotásico también con 13.33% porcentaje alto en relación con el 
MEDICAMENTOS USOS PACIENTE
S 
PORCENTAJ
E 
FLEXURE  Artritis  1 3,33 
ALENDRONATO SODICO  Osteoporosis  1 3,33 
HIDROXIZINA  Antihistamínic
o 
1 3,33 
RASERTAN, LOSARTAN POTASICO  Hipertensión 4 13,33 
COMPLEJO B  Vitaminas  1 3,33 
AMLODIPINO Hipertensión 1 3,33 
ÁCIDO ACETIL SALICILICO  Anti agregante 1 3,33 
ORNIDAZOL antibacteriano 2 6,67 
LOPID, GEMFIBROZILO  Colesterol 1 3,33 
ENDIAL, CINITAPRIDA  
Estimulante 
gastrointestinal 
2 6,67 
ESOZ, ESOMEPRAZOL  
Protector 
gástrico 
4 13,33 
LEVOTIROXINA  Hipotiroidismo 2 6,67 
B- GLICEM (METFORMINA + 
GLIBENCLAMIDA ) 
Diabetes 1 3,33 
CLOMAZOL, CLOTRIMAZOL Fungicida 1 3,33 
ATORBASTATINA  Colesterol 1 3,33 
LIRICA DE 75 MG, PREGABALINA Epilepsia 1 3,33 
DIP, SUCRALFATO 
Protector 
gástrico  
2 6,67 
SINEMET CARVODOPA/LEVODOPA Parkinson 1 3,33 
  
- 54 - 
 
suministro de otros medicamentos con un valor de 6.67%  cada uno con 2 pacientes 
respectivamente como es el caso de levotiroxina, cinitaprida, omidazol, sucralfato, también 
considerando valores bajos como 3.33% con un paciente cada uno los medicamentos tales 
son: levodopa- carvodopa, glucosamina mas condroitina , alendrato sódico, hidroxicina, 
complejo B, amlodipino, ácido acetil salicílico, gemfibrozilo, pregabalina, clotrimazol, y 
atorvastatina. 
 
 
Tabla 13.-Número y porcentaje de Reacciones Adversas a Medicamentos  (RAM) 
encontrados en los pacientes diagnosticados con Gastritis por Helicobacter pylori a 
quienes se les aplico el sistema de Farmacovigilancia  en el área de medicina interna en el 
departamento de gastroenterologia del  Hospital Provincial General  Docente 
Riobambadurante el periodo Marzo – Agosto 2014. 
 
 
RAM NUMERO  
DE RAMS 
PORCENTAJE  
TOTAL 
PÉRDIDA DE APETITO 17 4,50 
pDOLOR DE CABEZA 39 10,32 
FLATULENCIAS 57 15,08 
DOLOR ABDOMINAL 46 12,17 
BOCA AMARGA 34 8,99 
INSOMNIO 6 1,59 
MAREOS 29 7,67 
LAS ULCERAS Y LOS VOMITOS 26 6,88 
ARDOR DE ESTOMAGO 75 19,84 
HECES NEGRAS 6 1,59 
FATIGA 43 11,38 
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Elaborado por: Carolina Sandoval 
 
 
Las reacciones adversas a medicamentos (RAMS) evidenciadas durante la investigación, 
a pacientes con gastritis por Helicobacter pylori en el departamento de medicina interna 
en el área de gastroenterología del Hospital Provincial General Docente Riobamba 
estuvieron consideradas de acuerdo a la patología ya antes citada, en la valoración de 
incidencia por cada paciente. Lo que el grafico  nos muestra es 19.84% en el (RAM) ardor 
de estómago siendo este el mayor frecuente en los pacientes, seguido de 15.08% en 
flatulencias, 12.17% en dolor abdominal, 11.38 en fatiga, 10.32% en dolor de cabeza 
siendo estos valores considerables más no relevantes ya que se encuentran dentro del 
estudio.Los valores 8.99% en boca amarga, 7,67% en mareos, 6.88% en úlceras y vómitos, 
4,50% en la pérdida de apetito y por último el 1,59% para heces negras como para 
4,50
10,32
15,08
12,17
8,99
1,59
7,67
6,88
19,84
1,59
11,38
Perdida de Apetito
Dolor de cabeza
Flatulencias
Dolor abdominal
Boca amarga
Insomnio
Mareos
Ulceras y vomitos
Ardor de estomago
Heces negras
Fatiga
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insomnio, valores menores no relevantes puesto que también son síntomas normales de la 
patología que no estuvieron con frecuencia en la investigación. 
Tabla 14.- Clasificación de RAM según la Organización Mundial de la Salud en los 
pacientes diagnosticados con Gastritis por Helicobacter pylori a quienes se les brindo un 
sistema de Farmacovigilancia  en el área de medicina interna en el departamento de 
gastroenterologia del  Hospital Provincial General  Docente Riobambadurante el periodo 
Marzo – Agosto 2014. 
 
 
NIVEL DE INTENSIDAD NUMERO DE PACIENTES PORCENTAJE 
LETAL 0 0,00 
SEVERA 8 26,67 
MODERADA 20 66,67 
LEVE 2 6,67 
TOTAL 30 100 
 
. 
 
 
Elaborado por: Carolina Sandoval 
 
 
Según la Organización Mundial de la Salud (OMS), la clasificación de las reacciones 
adversas a medicamentos pueden estar consideradas como letales, severas, moderadas y 
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leves, las mismas que están categorizadas así por el nivel de intensidad que estas 
representan con el paciente. Así podemos evidenciar en el grafico el porcentaje de cada 
una de ellas,  como es el 66.67% para el nivel de intensidad moderado, el 26,67% para el 
nivel de intensidad severo y por último el 6,67% para el nivel de intensidad leve, sin 
presentar número de pacientes ni porcentaje para el nivel de intensidad letal. 
 
 
Tabla 15.-Clasificación de RAM según el algoritmo de Karch y Lasagna en los 
pacientesdiagnosticados con gastritis por Helicobacter pylori a quienes se les brindo un 
sistema de Farmacovigilancia  en elárea de medicina interna en el departamento de 
gastroenterologia del  Hospital Provincial General  Docente Riobamba durante el periodo 
Marzo – Agosto 2014. 
 
CATEGORIA DE CAUSAL NUMERO DE PACIENTES PORCENTAJE 
PROBADA 0 0 
PROBLABLE 4 13 
POSIBLE 24 80 
DUDOSA 2 7 
TOTAL 30 100 
 
 
 
 
Elaborado por: Carolina Sandoval 
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Según el algoritmo de Karch y Lasagna la  relación de una reacción adversa con un 
fármaco, después de la aplicación del estudio podrá definirse como dudosa, probable, 
posible, probada, y no relacionada. En el estudio realizado los datospresentan de manera 
clara y precisa un 80% para una reacción posible; el 13.33% para una reacción probable, 
6.67% para una reacción dudosa y un 0% para alguna reacción probada. 
 
Estos resultados se dieron ya que en la gran mayoría de pacientes de esta investigación,  a 
más de tomar los medicamentos propios del tratamiento tomaban más medicamentos 
debido a otras patologías, además el saber que todo medicamento puede causar reacciones 
adversas se puede explicar el gran porcentaje que encontramos en las reacciones probables.  
 
Tabla 16.- Número de RAM encontrados en las tres visitas a los pacientesdiagnosticados 
con Gastritis por Helicobacter pylori a quienes se les brindo un sistema de 
Farmacovigilancia  en el área de medicina interna en el departamento de gastroenterologia 
del  Hospital Provincial General  Docente Riobambadurante el periodo Marzo – Agosto 
2014. 
 
RAM V1 V2 V3 
PÉRDIDA DE APETITO 7 6 4 
DOLOR DE CABEZA 18 13 8 
FLATULENCIAS 26 18 13 
DOLOR ABDOMINAL 26 10 10 
BOCA AMARGA 18 11 5 
INSOMNIO 3 2 1 
MAREOS 17 8 4 
ULCERAS Y LOS VOMITOS 17 7 2 
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ARDOR DE ESTOMAGO 27 25 23 
HECES NEGRAS 5 1 0 
FATIGA 18 18 7 
TOTAL 182 119 77 
 
 
 
 
Elaborado por: Carolina Sandoval 
 
 
De acuerdo a la patología de gastritis por Helicobacterpylori las reacciones adversas a 
medicamentos (RAM) que puede presentar un paciente durante el tratamiento y después 
de un tiempo considerable fueron la pérdida de apetito, dolor de cabeza, flatulencias, dolor 
abdominal, boca amarga, insomnio, mareos, ulcera y vómitos, ardor de estómago, heces 
negras y fatiga. 
El grafico muestra el número de (RAM) en la primera visita en los 20 días donde aún se 
estaba suministrando en medicamento con un valor total de 182 incidencias citándose el 
mayor número en el ardor de estómago con 27, así también se evidencia 26 incidencias en 
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flatulencias y dolor abdominal, 18 incidencias en dolor de cabeza, boca amarga y fatiga, 
siendo todas estas considerables. 
En la segunda visita efectuada a los 40 días del inicio del tratamiento hay un decremento 
de (RAM) a 119 incidencias citándose el mayor número en el ardor de estómago con 25 
siendo un valor reincidente a la primera visita así como de 18 en flatulencias y fatiga, 
siendo estos considerables pero no alarmantes puesto que se observa un decremento.En la 
tercera y última visita dada a los 60 días del inicio del tratamiento se ve ya un adherencia 
al tratamiento por ende  un decremento de (RAM) notorio a 77, que analizada con la 
primera visita se disminuye con 105 incidencias, quedando como un valor considerable a 
23 hechos en el ardor del estómago. Todo esto mencionado no son valores de relevancia 
puesto que toda reacción estuvo dentro de los parámetros citados por la enfermedad. 
  
Según el algoritmo de Karch y Lasagna la  relación de una reacción adversa con un 
fármaco, después de la aplicación del estudio podrá definirse como dudosa, probable, 
posible, probada, y no relacionada. En el estudio realizado el grafico  presenta de manera 
clara y precisa un 80% para una reacción posible, el 13.33% para una reacción probable, 
6.67% para una reacción dudosa y un 0% para alguna reacción probada. 
 
Dados estos valores como una síntesis durante todo el tiempo del estudio de 
farmacovigilancia para  pacientes con gastritis por Helicobacter pylori en el departamento 
de medicina interna en el Hospital Provincial General Docente Riobamba durante el 
período Marzo- Agosto 2014 
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CONCLUSIONES 
 
1. Se realizó el estudio de Farmacovigilancia,  en los cuales se detectó, evaluó y se 
logró controlar parcialmente las Reacciones Adversas a los Medicamentos (RAMs) 
durante el tiempo estimado del tratamiento y 60 días después del mismo, 
encontrándose un total de 182 Reacciones Adversas a los Medicamentos  (RAMs) 
distribuidas con los diferentes medicamentos que se suministraba no propios al 
tratamiento  por presencia de otras patologías, logrando disminuir las mismas a 77  
Reacciones Adversas a los Medicamentos (RAMs) al final del estudio obteniendo 
resultados positivos de parte de los pacientes. 
 
2. El tratamiento aplicado a  los pacientes con Gastritis por Helicobacter pylori, fue 
validado de acuerdo a las funciones, formas farmacéuticas, principios activos de 
cada uno de sus componentes que como fin tuvieron la eliminación de la bacteria, 
además se verificó que la dosis y la prescripción se mantuvieron acorde al tipo de 
paciente diagnosticado y bajo los protocolos de tratamiento y del Cuadro Nacional 
de Medicamentos del Ecuador, concluyendo así la eficiencia y eficacia que 
setuvieron los pacientes lograron superar la mayor parte de sus signos y síntomas 
que provocaban  la patología. 
 
 
3. La investigación estuvo enfocada a 30 pacientes diagnosticados con Gastritis por 
Helicobacterpylorien el área de Medicina Interna del Hospital Provincial General 
Docente de Riobamba durante el periodo Marzo-Agosto del  2014, de los cuales se 
consideró el 60% en mujeres y 40% en hombres, además se verificó que la mayor 
incidencia de la enfermedad estuvo en 3 a 5 años, considerando también así que en 
el estudio se encontraron pacientespolimedicadas es decir que padecían más 
enfermedades y por ende la toma de muchos más medicamentos, reflejando así que 
la hipertensión arterial presentaba mayor porcentaje con el 16,67% un valor mayor 
no considerable en esta patología. 
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4. De acuerdo a la patología de gastritis por Helicobacterpylorilas reacciones 
adversas a medicamentos (RAMs) que puede presentar un paciente durante el 
tratamiento y después de un tiempo considerable fueron la pérdida de apetito, dolor 
de cabeza, flatulencias, dolor abdominal, boca amarga, insomnio, mareos, ulcera y 
vómitos, ardor de estómago y fatiga. El número de (RAMs) en la primera visita en 
los 20 días donde aún se estaba suministrando el medicamento con un valor total 
de 182 incidencias citándose el mayor número en el ardor de estómago con 27, En 
la segunda visita efectuada se evidencio un menor número de RAMs a 119 
incidencias citándose el mayor número en el ardor de estómago con 25 siendo un 
valor reincidente a la primera visita. En la tercera y última visita dada a los 60 días 
del inicio del tratamiento, encontrándose un numero reacciones adversas a 
medicamentos de 77, que analizada con la primera visita se disminuye con 105 
incidencias, quedando como un valor considerable a 23 hechos en el ardor del 
estómago. Todo esto mencionado no son valores de relevancia puesto que toda 
reacción estuvo dentro de los parámetros citados por la enfermedad., y por la 
atención personalizada que se mantuvo durante las tres visitas con la capacitación 
al paciente sobre la enfermedad, causas, consecuencias, de esta y de las Reacciones 
Adversas a Medicamentos (RAMs). 
 
5. Con la presente investigación se logró que los pacientes con Gastritis por 
Helicobacter pylori que acudieron a consulta externa en el departamento de 
gastroenterología en el área de medicina interna del Hospital Provincial General 
Docente de Riobamba, sientan seriedad  en la aplicación de su tratamiento y la 
importancia al culminar el mismo, se consiguió el propósito de mejora a su 
tratamiento, confirmando así la importancia que tiene la presencia del bioquímico 
farmacéutico en el equipo de salud para guiar y brindar un atención farmacéutica 
para así evitar posibles reacciones adversas e interacciones entre los medicamentos, 
puesto que se concientiza el uso adecuado de los mismos. 
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RECOMENDACIONES 
 
 
1. Implementar programas de farmacovigilancia, en  el Hospital Provincial General 
Docente Riobamba, tanto en pacientes ambulatorios como en pacientes hospitalizados, 
para satisfacer las necesidades de los mismos enfocadas a una mejor calidad de vida, uso 
adecuado de medicamentos, lo cual conlleve a obtener resultados positivos de su 
farmacoterapia.  
 
2.-Motivar a la educación sanitaria al paciente considerando las patologías que adolece, 
los medicamentos que se administra y los hábitos de consumo de los mismos, para lograr 
evitar, controlar y prevenir las Reacciones adversas  a Medicamentos ocasionados por el 
propio paciente, así también se debe lograr tener una relación más estrecha entre 
farmacéutico-paciente, para que de esta manera las personas se sientan con mayor 
confianza de poner en manifiesto todas sus dudas sobre la terapia farmacológica y como 
farmacéuticos se pueda ayudar a resolver estas inquietudes.  
 
3.- El aporte de este programa en la detección, prevención y resolución de las Reacciones 
Adversas a los Medicamentos, permite recalcar la importancia que cumple el profesional 
Bioquímico Farmacéutico, en la práctica del ejercicio de Atención Farmacéutica el mismo 
que engloba todas las actividades asistenciales del farmacéutico orientada al paciente que 
consume medicamentos, siendo su responsabilidad el asegurar que las metas de la terapia 
sean alcanzadas  
 
4. Incrementar el stock de medicamentos necesarios por los pacientes en las instituciones 
públicas para que así puedan los pacientes acceder a este tipo de fármacos de uso 
importante para una patología como la del Helicobacter Pylori, ya que los pacientes 
pueden ser de bajos recursos y no pueden acceder a estos medicamentos por su alto valor 
económico.  
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5.- Brindar capacitaciones dirigidas al personal de salud y a la comunidad, para 
concientizar del grave problema de salud pública que representan las reacciones adversas 
a medicamentos,  con el objetivo minimizar las tasas de movilidad, ocasionados por estos 
factores, incrementando la conciencia para la automedicación.  
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ANEXOS 
Anexo 1.Formato de Consentimiento Informado
  
Anexo 2. Tríptico inicial informativo para establecer pacientes  a quienes se podrá brindar el sistema de fármacovigilancia. 
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Anexo 3. Tríptico informativo de Gastritis por Helicobacterpyloripara pacientes a quienes se brindó un sistema de fármaco vigilanciaparte 
frontal.
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Anexo 4.Tríptico de información de Helicobacterpyloripara pacientes a quienes se brindó un sistema de fármaco vigilanciaparte posterior.
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Anexo 5.Tríptico informativo de clasificación de las reacciones adversas a medicamentospara pacientes a quienes se brindó un sistema de 
fármaco vigilancia parte frontal. 
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Anexo 6.Tríptico motivacional  para evitar reacciones adversas a medicamentos para pacientes a quienes se brindó un sistema de fármaco 
vigilancia parte frontal. 
  
Anexo 7.Fichas utilizadas para el análisis de RAMS en gastritis por Helicobacterpylori. 
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Anexo 8.Plan de acción para pacientes diagnosticados con gastritis por Helicobacter pylori 
en el área de medicina interna en el departamento de gastroenterología del Hospital 
Provincial General Docente Riobamba durante el período Marzo – Agosto 2014. 
 
 
  
Anexo 9.Afiche aplicado para el plan de acción para pacientes diagnosticados con gastritis por Helicobacter pylori en el área de medicina 
interna en el departamento de gastroenterología del Hospital Provincial General Docente Riobamba durante el período Marzo – Agosto 2014 
parte frontal. 
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Anexo 10. Afiche aplicado para el plan de acción para pacientes diagnosticados con gastritis por Helicobacter pylori en el área de medicina 
interna en el departamento de gastroenterología del Hospital Provincial General Docente Riobamba durante el período Marzo – Agosto 
2014 parte trasera. 
  
 
Anexo 10.Ficha amarilla agencia de regulación control y vigilancia sanitaria ARCSA.. 
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Anexo 112.  Fotos del sistema de Fármacovigilancia. 
 
 
 
 
 
HOSPITAL PROVINCIAL GENERAL DOCENTE RIOBAMBA. 
 
 
 
 
 
ENTREGA Y EXPLICACIÒN DE LOS TRIPTICOS UTILIZADOS EN LA 
INVESTIGACION  
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CAPACITACIÓN SOBRE EL SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA. 
 
 
 
 
 
 
ENTREGA DE MATERIAL INFORMATIVO Helicobacter pylori. 
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